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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Gutron tbl.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4
zékona & 362/2011 Z, z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v znenf neskorich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyradbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouZitie 2500 baleni licku Gutron tbl 50x5mg v indikécii liecba synkopialnych stavov
vratane ortostatickej hypotenzie a reflexnej synkopy, lie¢ba refraktérneho chylothoraxu pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je od 1.10 2023 do 31.3.2024. Kéd lieku: MD 706.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich 0&inkov je oSetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. "

‘Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodniif’ o mieste vydaja a Uhrade
poveleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’alsi
individudlny sthlas na Ghradu skupinovo povolengho lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister

Kvalifikovany elelktronicky podpis

() MINISTERSTVO Telefén Fax B-mail Intornet
% ZDRAVOTN (CTVA +4212593 73111 +4212 54777983  mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
" SLOVENSKE] REPUBLIKY ‘




